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(57) Abstract 

The invention concerns a pro- 
cess for producing an insertion profile 
on a double-lumen catheter (1) made 
of an elastic and/or flexible material 
with two non-coaxial lumens (2, 3). To 

allow percutaneous insertion into a blood vessel, the outer wall of the first lumen (2) is removed at the insertion end in the inser- 
tion region of the double-lumen catheter, in the longitudinal direction, starting from the proximal end (5), to form a transition re- 
gion (7) which slopes gradually upward to the non-separated region of the first lumen. A cut (9) or slit-like opening is then made 
in the exposed dividing wall (4a) between the lumens. A cannula (15) inserted into the first lumen through the rear end can there- 
fore be introduced into the remaining second lumen (3) until the tip (16) of the cannula projects beyond the front end (5). The 
double-lumen cannula can therefore be introduced easily into a blood vessel by the known method for inserting a single-luinen 
catheter. 

(57) Zusammenfassting 

Bei einem Verfahren zur Herstellung eines Einfuhrprofils an einem aus elastischem und/oder fiexiblem Werkstoff gefertig- 
ten Doppellumenkatheter (1) mit zwei nicht koaxialen Lumen (2, 3) zur perkutanen Einfuhrung in ein Blutgefafc ist vorgesehen, 
da& an dem Einfuhrende im EinfQhrbereich des Doppellumenkatheters die AuBenwandung des ersten Lumens (2) in Langsrich- 
tung von dem Stirnende (5) ausgehend derart entfernt wird, dais ein allmahlich auf den nicht abgetrennten Bereich des ersten Lu- 
mens ansteigender Obergangsbereich (7) gebildet wird. In die freigelegte Lumentrenriwand (4a) wird dann ein Schnitt (9) bzw. ci- 
ne schlitzfdrmige Offnung eingebracht. Dies ermoglicht die Einfuhrung einer vom riickwartigen. Ende durch das erste Volumen 
herangefuhrten Kanule (15) in das verbliebene zweite Lumen (3), bis die Kanulenspitze (16) iiber das Stirnende (5) nach vom vor- 
steht. Dadurch kann die Doppellumenkanflle mittels der zum Einfuhren eines einlumigen Katheters bekannten Methode in einfa- 
cher Weise in ein BlutgefaB eingefiihrt werden. 
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Doppellumenkatheter sowie Verfahren zur Herstellung eines 
Einf tihrprof ils an diesem 



Die , Erf indung betrifft ein Verfahren zur Herstellung eines 
Einf uhrprof ils an einem aus elastischem und/oder flexiblem 
Werkstof f gefertigten Doppellumenkatheter mit zwei nicht ko- 
axialen Lumen zur perkutanen Einfiihrung in ein BlutgefaB, 
z.B. bei Hamodialyse, bei dem an dem Einfuhrende im Einfuhr- 
bereich des Doppellumenkatheters die AuBenwandung des ersten 
Lumens in Langsrichtung von dem Stirnende ausgehend derart 
entfernt wird, daB ein allmahlich auf den nicht abgetrennten 
Bereich des ersten Lumens ansteigender Ubergangsbereich her- 
gestellt . wird sowie einen solchermaBen hergestellten Doppel- 
lumenkatheter . 

Fur einen in ein BlutgefaB eingefiihrten Doppellumenkatheter 
ist es giinstig, wenn dieser aus elastischem und/oder. flexi- 
blem Werkstof f besteht, da dadurch eine Anpassung an den Ver- 
lauf des BlutgefaBes und an die Bewegungen des Patienten mog- 
lich ist. Die perkutane Einfiihrung von aus elastischem 
und/oder flexiblem Werkstoff gefertigten Doppellumenkathetern 
in ein BlutgefaB ist problematisch . Ein weiteres Problem be- 
steht darin, daB der Doppellumenkatheter aus funktionalen 
Griinden einen groBen AuBendurchmesser aufweist, welcher die 
perkutane Einfiihrung in ein BlutgefaB erschwert. 
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Aus der US-PS 49 61 809 ist es bekannt, eines der Lumen des 
aus relativ steifem Material gefertigten Doppellumenkatheters 
in einem Abstand zu dem Einfuhrende enden zu lassen. Das Ende 
dieses Lumens wird verschlossen, und man schafft an der 
AuBenseite dieses Endbereiches einen moglichst glatten Uber- 
gang zu der AuBenseite des bis zu dem Einfuhrende verbliebe- 
nen Lumens, Das im Abstand zu dem Einfuhrende endende Lumen 
wird roit seitlichen Zuf luBof f nungen versehen. Im Bereich des 
Einf iihrendes des verbleibenden Lumens werden seitliche 
AbfluBoff nungen vorgesehen. Zur perkutanen Einfiihrung dieses 
bekannten Doppellumenkatheters in ein BlutgefaB bedient man 
sich der sog. Seldingermethode . Dabei wird zunachst eine per- 
kutane Punktion mittels einer Kanule vorgenommen, und an- 
schlieBend wird in diese Kanule ein Fuhrungsdraht eingefuhrt. 
Die Kanule wird ' dann liber den Fuhrungsdraht zuruckgezogen, 
und es wird dann, ggf. nach einer Dilatation, das bis zum 
Einftihrende durchgehende Lumen des Doppellumenkatheters auf 
den Fuhrungsdraht aufgef adelt und dann in das BlutgefaB ein- 
gefiihrt. AnschlieBend wird dann der Fuhrungsdraht zuriickgezo- 
gen. 

Dieses bekannte Einf uhrverf ahren wie auch die Herstellung des 
zuvor beschriebenen Katheters sind sehr aufwendig. Dariiber 
hinaus bringen die seitlichen Lumen-Zugangsoff nungen den 
Nachteil mit sich, daB die Gefahr einer Gerinnselbildung auf- 
tritt, da sich im Inneren der Kanule Grate an den gebohrten 
Offnungen und "tote Ecken" bilden und ein "glatter" Blut- 
strom ver hinder t wird. 

Aus der US-PS 47 72 26 8 ist ein Verf ahren zur Herstellung ei- 
nes Einfiihrprof ils an einem Doppellumenkatheter aus einem re- 
lativ weichen Material der eingangs genannten Art bekannt. 
Dieses Herstellungsverf ahren fiihrt zu einem Doppellumenkathe- 
ter , bei dem beide Lumen in axialer Richtung of fen sind, wo- 
durch die mit seitlichen Offnungen verbundenen Nachteile ver- 
mieden werden. Die perkutane Einfiihrung dieser bekannten Dop- 
pellumenkatheter ist aber noch komplizierter und aufwendiger, 
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da eine Einfiihrung derartiger Doppellumenkatheter nach der 
Seldingermethode nicht moglich ist, und zwar deshalb nicht, 
weil zum einen das Material zu weich ist und weil zum anderen 
wegen des allmahlich auf den nicht abgetrennten Bereich des 
ersten Lumens ansteigenden Ubergangsbereiches kein "glatter" 
AuBenumfang an dem Doppellumenkatheter vorhanden ist, Zur 
perkutanen Einfiihrung dieser Doppellumenkatheter bedient man 
sich daher in der US-PS 47 72 268 im einzelnen beschriebenen 
"Desilet-Hof fraan-Methode" , welche eine modifizierte Seldin- 
germethode und noch aufwendiger als diese ist. Beide Einfiihr- 
methoden erfordern Assistenzpersonal und ein hohes MaB an 
Sterilitat. AuBerdem kommt es dabei zu relativ groBen 

Blutaustritten. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde , das eingangs ge- 
nannte Her s t e 1 lungsver f ahr en fur Doppellumenkatheter und da- 
roit auch Doppellumenkatheter selbst derart zu verbessern, daB 
als Werkstoff fur den Doppellumenkatheter ein moglichst wei- 
ches bzw. flexibles Material eingesetzt werden kann, ohne daB 
es fur die perkutane Einfiihrung erforderlich ist, eine der 
genannten aufwendigen Methoden anwenden zu mtissen. 

Zur Losung dieser Aufgabe ist erf indungsgemaB vorgesehen, daB 
in die freigelegte Lumentrennwand ein Schnitt bzw. eine 
schlitzf ormige Offnung eingebracht wird, welcher bzw. welche 
die Einfiihrung einer vom rtickwartigen Ende durch das erste 
Lumen herangef iihrten Kaniile in das verbliebene zweite Lumen 
ermoglicht. In weiterer Ausgestaltung der Erfindung kann zu- 
satzlich vorgesehen sein, daB die AuBenseite des am Einfiih- 
rende verbliebenen zweiten Lumens in eine im wesentlichen 
runde und sich am Stirnende allmahlich von dem AuBen- auf den 
Innendurchmesser verjiingende Form gebracht wird, beispiels- 
weise durch eine thermoplastische Verformung. 

Die Erfindung betrifft weiterhin einen Doppellumenkatheter, 
dessen Einf tihrprof il nach dem erf indungsgemaBen Verfahren 
hergestellt ist. 
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Vorteilhaft bei der Erfindung ist, daB die perkutane Einfuh- 
rung in ein BlutgefaB mit der zum Einfiihren eines einlumigen 
Katheters bekannten Methode erfolgen kann, welche wesentlich 
einfacher ist als die Seldingermethode oder die Desilet-Hof f- 
man-Methode. Diese Methode besteht darin, daB in einen einlu- 
migen Katheter eine scharf angeschlif f ene Kanule so einge- 
ftihrt wird, daB die Spitze der scharf angeschlif fenen Kanule 
liber das Stimende des einlumigen Katheters vorsteht. Nach 
der perkutanen Einfuhrung in ein BlutgefaB wird dann die Ka- 
nule zuriickgezogen, und der einlumige Katheter verbleibt in 
dem BlutgefaB. Da die Innenkanule aus Stahl den Katheter wah- 
rend der perkutanen Einfuhrung in jedem Fall aussteift, kann 
der Katheter selbst aus relativ weichem und biegsamem Mate- 
rial bestehen. 

Dadurch, daB erf indungsgemaB in die freigelegte Lumentrenn- 
wand ein Schnitt bzw. eine schlitzf ormige Offnung eingebracht 
wird, welche vorzugsweise quer zur Langsrichtung des Doppel- 
lumenkatheters verlauft, kann das vorstehend beschriebene, 
fur einlumige Katheter bekannte Einf uhrungsverf ahren auch fur 
Doppelluirtenkatheter gemaB der Erfindung eingesetzt werden, 
und zwar dadurch, daB man vom riickwartigen Ende her in das 
erste Lumen eine Kanule einfuhrt, bis die Kanulenspitze in 
dem Ubergangsbereich nach auBen austritt. Die Spitze der Ka- 
nule befindet sich dann vor dem Schnitt bzw. der schlitzf 6r- 
migen Offnung bzw. in Hohe des Schnittes bzw. der schlitzf or- 
migen Offnung. Die Kanule wird dann durch den Schnitt bzw. 
die schlitzf ormige Offnung in das Innere des am Einfuhrende 
befindlichen zweiten Lumens hineingeschoben , und zwar soweit, 
bis die Kanulenspitze am vorderen Stirnende des Doppellumen- 
katheters austritt. In diesero Zustand kann dann die perkutane 
Einfuhrung des Doppel lumenkatheters in ein BlutgefaB erfol- 
gen, und es ist dann lediglich erf orderlich, nach dem Einfiih- 
ren die Kanule wieder zuruckzuziehen. Infolge der Elastizitat 
bzw. Flexibilitat des Werkstof f es legen sich nach dem Hinaus- 
ziehen der Kanule die Rander des Schnittes bzw. der schlitz- 
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formigen Offnung wieder gegeneinancier an, so daB sich die 
durch das Einfiihren der Kaniile durch die Lumentrennwand hin- 
durch gebildete Offnung wieder verschlieBt . 

Die MaBnahme, die AuBenseite des am Einfiihrende verbliebenen 
zweiten Lumens in eine im wesentlichen runde und sich am 
Stirnende allmahlich von dem AuBen- auf den Innendurchmesser 
ver jiingende Form zu bringen, hat den Vorteil , daB das Einfiih- 
rende bzw. Stirnende des Doppellumenkatheters dem runden 
Querschnittsprof il eines einlumigen Katheters entspricht, und 
daB , durch die sich zum Stirnende hin allmahlich von dem 
AuBen- auf den Innendurchmesser verjiingende Form dadurch wah- 
rend des Einf iihrvorganges eine allmahliche Querschnittsver- 
grdBerung auf dem AuBenguerschnitt des am AuBenende verblie- 
benen zweiten Lumens erfolgt. 

Der Schnitt bzw. die schlitzf ormige Offnung Jcann auch oval 
oder halbmondf ormig ausgebildet sein, derart, daB eine in 
Langsrichtung des Doppellumenkatheters in Richtung auf das 
Einfiihrende weisende oder auch davon abweisende Zunge gebil- 
det ist. 

Die Erfindung wird nachfolgend anhand der Zeichnungen naher 
erlautert. Es zeigen: 

Fig. 1 Die Seitenansicht eines Doppe 1 lumenkathet er-Rohl ings ; 

■ 

Fig- 2 eine Schnittdarstellung langs der Linie II-II in Fig. 
1; 

Fig. 3 eine Darstellung, bei der die AuBenwandung des ersten 
Lumens in Langsrichtung von dem Stirnende ausgehend 
entfernt ist, wobei hinter einem Schnitt bzw. einer 
schlitzf ormigen Offnung ein allmahlich auf den nicht 
abgetrennten Bereich ansteigender Ubergangsbereich 
vorhanden ist; 
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Fig." 4 eine Schnittdarstellung langs der Linie IV-IV in Fig. 
3 ; 

Fig. 5 eine Schnittdarstellung langs der Linie V-V in Fig. 
3; 

Fig. 6 eine Draufsicht auf die Darstellung in Fig. 3; 

Fig- 7 eine Langsschnittdarstel lung der Anordnung gema£ Fig. 

3; wobei jedoch das am Einfiihrende verbliebene Lumen 
in eine im wesentlichen runde und sich am Stirnende 
allmahlich von dem Auften- auf den Innendurchmesser 
verjiingende Form gebracht ist; 

Fig. 8 eine Schnittdarstellung entsprechend der Linie VIII- 
VIII in Fig. 7; 

Fig. 9 eine Schnittdarstellung entsprechend der Linie IX-IX 
in Fig. 7; 

Fig. 10 eine Draufsicht auf die Anordnung gemaS Fig. 7; 

Fig. 11 eine Schnittdarstellung entsprechend Fig. 7, wobei 
jedoch von dem ruckwartigen Ende (entsprechend der 
Zeichnung rechts) her durch das erste (gemaB Fig. 7 
obere) Lumen eine Kaniile eingefuhrt ist, die nach dem 
Austreten aus dem ersten Lumen durch den Schnitt bzw. 
die schlitzf ormige Of f nung in das am Einfiihrende ver- 
bliebene zweite Lumen eingefuhrt ist, und zwar so- 
weit, bis die Kaniilenspitze am vorderen Stirnende des 
Doppellumenkatheters ausgetreten ist; 

Fig. 12 eine Schnittdarstellung entsprechend den Schnittli- 
nien XII-XII in Fig. 11; 

Fig. 13 eine Schnittdarstellung entsprechend der Schnittlinie 
XIII-XIII in Fig. 11; 
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Fig. 14 eine Schnittdarstellung entsprechend der Schnittlinie 

XIV- XIV in Fig. 11; 

Fig. 15 eine Schnittdarstellung entsprechend der Schnittlinie 

XV- XV in Fig. 11? 

Fig. 16 eine Draufsicht auf die Anordnung gemafi Fig. 11. 

In Fig. 1 und Fig. 2 ist das Profil eines bekannten Doppellu- 
menkatheters dargestellt. Der mit 1 bezeichnete Doppellumen- 
katheter weist insgesamt ein rundes AuBenprofil auf. Ein er- 
" stes Lumen 2 ist von einem zweiten Lumen 3 durch eine Wandung 
4 getrennt . 

Bei der Darstellung gemaB den Figuren 3 bis 6 ist demgegen- 
liber in dem (entsprechend der Zeichnung links dargestellten ) 
Einf iihrbereich die AuBenwandung des ersten Lumens 2 von dem 
Stirnende 5 ausgehend abgetrennt, und zwar so, daB die Trenn- 
wand 4 in diesem Bereich freigelegt wird. Die freigelegte 
Trennwand ist mit 4a bezeichnet. Das zweite Lumen 3 endet so- 
mit nach wie vor an dem Stirnende 5. Das erste Lumen 2 geht 
von einer mit 6 bezeichneten Stelle in einen allmahlich auf 
den nicht abgetrennten Bereich des ersten Lumens ansteigenden 
Ubergangsbereich 7, welcher bei 8 endet, auf die AuBenwandung 
des ersten Lumens 2 iiber.. Weiterhin ist aus Fig. 3 und Fig. 6 
ersichtlich, daB in der freigelegten Lumentrennwand 4a ein 
Schlitz 9 bzw. eine schlitzf ormige Offnung eingebracht ist. 

In der in den Figuren 7 bis 10 gezeigten Darstellung ist ge- 
geniiber der Darstellung gemfcB Fig. 3 bis Fig. 6 das in dem 
abgetrennten Bereich im Stirnendbereich verbliebene zweite 
Lumen 3 durch vorzugsweise thermoplastische Verformung so urn- 
geformt worden, daB das Lumen 3 in ein rundes Lumen 3a iiber- 
geht, wobei in Fig. 7 der Ubergangsbereich des Lumens mit 11 
. bezeichnet ist. Das Profil des Endbereichs 3a des zweiten Lu- 
mens ist mit 12 bezeichnet. In Fig. 8 ist noch ein geringer 
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Teil des ersten Lumens 2 ersichtlich, sowie auBerdem die 
schrag verlaufende Stirnwand 13 des ersten Lumens 2. Das 
zweite Lumen 3a weist am Stirnende 5 auBerdem eine sich all- 
mahlich. von dem AuBen- auf den Innendurchmesser verjungende 
Form 14 auf. 

Die Einstromrichtung des Blutes ist in Fig- 7 mit A bezeich- 
net, und die Ausstromrichtung ist mit B bezeichnet. 

In Fig. 11 bis Fig. 16 ist ein Doppellumenkatheter geraaB Fig. 
7 bis Fig. 10 dargestellt, bei dem zum Zwecke der perkutanen 
Einfuhrung des aus elastischem und/oder flexiblem Werkstoff 
gefertigten Doppellumenkatheters in ein BlutgefaB eine Kanule 
15 mit einer scharf angeschlif f enen Spitze 16 von dem ent- 
sprechend der zeichnerischen Darstellung rechts befindlichen 
rtickwSrtigen Ende her derart eingefiihrt ist r daB die scharf 
angeschliffene Kaniilenspitze iiber das vordere Stirnende 5 
vorsteht. Das Vorhandensein des Schnittes 9 mit den 
Schnittrandern 9a und 9b ermoglicht es, die Kanule vom (rech- 
ten) riickwartigen Ende her durch das erste Lumen 2 hindurch- 
zufiihren, bis die Kanule mit ihrer Kanulenspitze aus dem an- 
steigenden Ubergangsbereich nach auBen austritt. AnschlieBend 
wird die Kanule dann durch den Schlitz 9 in den Bereich 3a 
des zweiten Lumens 3 eingeftihrt. Dadurch weitet sich der 
Schlitz 9 zu einer Offnung auf, derart, daB die OffnungsrSn- 
der 9a und 9b auf gegemiberliegenden Seiten der Kaniile 15 zu 
liegen kommen, wie aus Fig. 11 ersichtlich. An die Kanule 15 
schlieBt sich zum ruckwartigen Ende hin ein Kaniilenrohr 17 
an, dessen AuBendurchmesser vorzugsweise , aber nicht notwen- 
digerweise, kleiner ist als der AuBendurchmesser der Kaniile 
15. 

Der Doppellumenkatheter kann mit eingefuhrter Kaniile (Fig. 11 
bis Fig. 16) ohne weiteres so in ein BlutgefaB eingeftihrt 
werden, wie es zum Einftihren eines einlumigen Katheters be- 
kannt ist. Nach dem Einftihren wird dann die Kaniile 15 her aus - 
gezogen, wahrend der Doppellumenkatheter in dem BlutgefaB 
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verbleibt. Nach dem Herausziehen der Kantile 15 formt sich die 
durch das Einfuhren der Kaniile in den Doppelluinenkatheter er- 
folgte Verforroung zuriick, so daB der Doppelluinenkatheter wie- 
derum die in Fig. 7 bis Fig. 10 dargestellte Form annimmt , in 
welcher insbesondere die Schlitzrander 9a und 9b wieder ge- 
genuberliegen. Blut kann dann in Pf eilrichtung A (Fig. 7) 
einstromen und in Pf eilrichtung B ausstroroen. 
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Patent anspruche 



1. Verfahren zur Herstellung eines Einf uhrprof ils an einem 
aus elastischem und/oder flexiblem Werkstoff gefertigten 
Doppellumenkatheter mit zwei nicht koaxialen Lumen zur 
perKutanen Einfuhrung in ein BlutgefaB z.B. bei Hamodia- 
lyse, bei dem an dem Einfuhrende im Einf uhrbereich des 
Doppellumenkatheters die AuSenwandung des ersten Lumens 
in Langsrichtung von dem Stirnende ausgehend derart ent- 
fernt wird, daB ein allmahlich auf den nicht abgetrennten 
Bereich des ersten Lumens ansteigender Ubergangsbereich 
gebildet wird, dadurch gekennzeichnet , daB in die freige- 
legte Lumentrennwand ein Schnitt bzw. eine schlitzf ormige 
Offnung eingebracht wird, welcher bzw. welche die Einfuh- 
rung einer vom riickwartigen Ende durch das erste Lumen 
herangefiihrte Kaniile in das verbliebene zweite Lumen er- 
moglicht . 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
zusatzlich die AuBenseite des am Einfuhrende verbliebenen 
zweiten Lumens in eine im wesentlichen runde und sich am 
Stirnende allmahlich von dem AuBen- auf den Innendurch- 
messer verjungende Form gebracht wird. 

3. Doppellumenkatheter aus elastischem und/oder flexiblem 
Werkstoff, insbesondere hergestellt nach Anspruch 1 oder 
2, mit zwei nicht koaxialen Lumen (2, 3) zur perkutanen 
Einfiihrung in ein BlutgefaB, bei dem an dem Einfuhrende 
im Einf uhrbereich des Doppellumenkatheters die AuBenwan- 
dung des ersten Lumens (2) von dem Stirnende (5) ausge- 
hend derart entfernt ist f daB ein allmahlich auf den 
nicht abgetrennten Bereich des ersten Lumens (2) anstei- 
gender Ubergangsbereich (7) gebildet ist, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die freigelegte Lumentrennwand (4a) einen 
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Schnitt (9) bzw. eine schlitzf ormige Offnung aufweist, 
welcher bzw. welche die Einfuhrung einer vom ruckwartigen 
Ende durch das erste Lumen (2) herangef uhrten Kanule (15) 
in das verbliebene zweite Lumen (3 bzw. 3a) ermoglicht. 

4. Doppelluroenkatheter nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich- 
net, daB die AuBenseite des am Einfuhrende verbliebenen 
zweiten Lumens (3a) eine im wesentlichen runde und sich 
am Stirnende (5) allmahlich von dem AuBen- auf den Innen- 
durchmesser verjiingende Form (12) aufweist. 
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